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Sammanfattning

Lansstyrelsen instimmer i utredningens slutsats att det finns behov
av att tillfalligt kunna begransa férordnande och utlimnande av vissa
ldkemedel i bristsituationer.

Utredningens forslag dr adekvata och kommer troligen att leda till
vél avvédgda prioriteringar vid bristsituationer.

Lansstyrelsen ser positivt pa att veterindrmedicinska ldkemedel och
veterindr verksamhet ingdr i utredningen.

Lansstyrelsen tillstyrker i stort forslaget men det finns en del sakfel
rorande veterindr verksamhet som gor att ndgra forslag inte kan
genomforas utan ytterligare forandringar i lagstiftningen.
Lansstyrelsen beskriver nedan dessa sakfel samt ger 6vergripande
forslag pa andringar.

Lansstyrelsen foreslar att mojligheter till att inféra sanktionsavgifter
vid vissa avvikelser 6vervags da det idag saknas andra mojligheter
for effektiva sanktionsatgarder.

Sarskilt om veterinar verksamhet

I utredningens sammanfattning pa sidan 13 ndmns att
lansstyrelsernas tillsynsansvar omfattar veterindrers féorordnande av
veterindrmedicinska ldkemedel enligt de foreskrifter som
Lakemedelsverket utfardat. Detta stimmer inte, lansstyrelserna har
inga mandat att utfora tillsyn enligt foreskrifter som beslutats av
Lakemedelsverket. Se fordjupning angdende avsnitt 3.5.4 nedan.
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I avsnitt 3.1.1 Statistik 6ver rest- och bristsituationer naimns
statistik och lagesbild 6ver bristsituationer f6r humana ldkemedel.
Det &r av stor vikt att samma system implementeras for
veterindrmedicinska liakemedel. Detta skulle medf6ra snabbare och
mer effektiva dtgdrder genom information och samverkan men
ocksa beslut om begransningar enligt férslagen i denna utredning.

I avsnitt 3.2.4 Likemedelsverkets arbete med nationell ldgesbild
namns Socialstyrelsens rekommendationer om en manads
egenberedskap for patienter med stadigvarande behandling for
sjukdom eller annat hélsotillstdnd. Det &r viktigt att se pa
mojligheten att inkludera djur for detta. Det finns manga
sdllskapsdjur som star pa stadigvarande behandlingar.

Under avsnitt 3.4.1 Exempel pa situationer nir begriansningar i
bristsituationer behéver genomféras namns tidigare
bristsituationer och hur de hanterats. Likemedelsverket noterade i
fallet med flutikason ingen skillnad pa forskrivningen efter tva
madnader efter reckommendationen om forsiktighet. Nar det galler
flutikason anvands dessa dven for behandling av djur. Aven om det
radde en begransning for ldakare att forordna flutikason, radde det
ingen begransning for veterindrer att férordna flutikason.
Lansstyrelserna och Lakemedelsverket informerade om bristen och
att de som férordnade ldkemedlet skulle begrdnsa anvandningen
men det verkade inte ge nagon effekt.

Under pandemin blev det brist pd narkosmedlet propofol. Genom
samverkan borjade veterindrer anvianda sig av annat narkosmedel
for att inte gora situationen vérre. Detta byggde pa frivillighet men
lyckades bra, troligen da laget var sa kritiskt och att det fanns
alternativ som fungerade tillracklig bra. For flutikason finns inget bra
alternativ, inte heller for djur.

I avsnitt 3.5.4 Tillsyn av veterindrers forordnande av likemedel
beskrivs tillsyn av veterinérers forordnande av liakemedel. Nér det
géller djurhilsopersonal och ldkemedel utfor lansstyrelsen tillsyn
enligt Jordbruksverkets foreskrifter. Det finns idag inget mandat for
lansstyrelsen att utfora tillsyn enligt Lakemedelsverkets foreskrifter.
Enligt Lakemedelslagen (2015:315) 14 kap 1 § &r det Lakemedelsverket
som utfor tillsyn over efterlevnaden av lagen och foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av den lagen. For att ansvaret
for tillsynen ska tillfalla ldnsstyrelsen mdste det beslutas om lagstod
for detta dd det i nulédget saknas.
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Om det skulle vara ldnsstyrelsens ansvar att fora tillsyn 6ver
eventuella begransningar av forordnanden skulle en forsta dtgérd bli
avvikelse och uppfdljning, eventuellt i kombination med
foreldaggande. Om avvikelsen inte dtgardats vid uppfoljning kan
foreldggande kombineras med vite. Utdver detta finns inte fler
atgarder som lansstyrelsen har mandat att besluta om.

Om en veterindr brister i att folja de begransningar som eventuellt
forordnas av Lakemedelsverket vid en bristsituation skulle det
kunna leda till disciplinatgdrder, men dd maste drendet ga via
Ansvarsndamnden for djurens hilso- och sjukvard. Idag ligger
handldggningstiden i namnden pa 1-2 ar, vilket troligen gor att
bristen inte kvarstdr.

Lansstyrelsen foreslar att mojligheter till att inféra sanktionsavgifter
vid vissa avvikelser 6vervégs da det idag saknas andra mojligheter
for effektiva sanktionsatgarder.

Lagstiftningen for ldkemedel idag bygger mycket pa tillit mellan
forordnande personal och Likemedelsverket. Lansstyrelsen har
sedan tidigare lamnat 6ver information till Likemedelsverket om
allvarliga brister som upptdcks vid tillsyn och som det inte finns
mandat att begédra atgard for. Det handlar framfor allt om att
veterindrer forordnar humanlidkemedel som sannolikt &r till en
person. I dagsldget kan detta ske utan risk for konsekvenser for
veterindren. Om en bristsituation med begrdnsning rader, skulle det
kunna leda till att veterindrer okar sitt férordnande av ldkemedlet.

Utredningens bedémning i avsnitt 3.6.6 IVO, Likemedelsverket och
linsstyrelserna utovar tillsyn 6ver begriansningar stimmer inte
med géllande lagstiftning, se kommentarer ovan. Det kravs dven
andringar som utser lansstyrelserna till kontrollmyndighet.

I avsnitt 3.8.2 Konsekvenser for djuren och djurigarna namns
konsekvenser for djuren och djurdgarna. Enligt avsnitt 3.8.1 om
prioriteringar som kan behova goras for forordnande till méanniskor
bor samma goras for lakemedel till djur. Denna prioritering bor
samordnas med Jordbruksverket. Det dr viktigt att lansstyrelsen far
ta del av sadana beslut for att kunna samordna information till
berorda aktorer.
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De som medverkat i beslutet

Beslutet har fattats av landshovding Gunilla Svantorp med
civilomradeshandliggare Marie Akerblad som foredragande och
lansveterindr Andrea Stahl som medverkande.

Denna handling har godkénts digitalt och saknar darfor
namnunderskrift.
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